                                                                                                                Proiect

                           GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

                                                 HOTARÂRE 

nr. ______din ____________2013
Chişinău

      Cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar 

             privind buna practică de fabricaţie a materialelor şi a obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare
     În temeiul art.5 din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431), cu completările ulterioare, art. 6 din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), precum şi în scopul asigurării unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii publice,  Guvernul 

HOTĂRĂŞTE:

     1. Se aprobă Regulamentul sanitar privind buna practică de fabricaţie a materialelor şi a obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare      (se anexează).

2. Regulamentul sanitar privind  buna practică de fabricaţie a materialelor şi a obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare intră în vigoare începînd cu 1 mai 2014.   
3. Controlul asupra executării prezentei hotărîri se pune în sarcina Ministerului Sănătăţii şi Ministerului Agriculturii şi Industriei Alimentare.
PRIM – MINISTRU




        Iurie LEANCĂ
Contrasemnează:

Viceprim – ministru, ministrul economiei                       Valeriu Lazăr                                                                              

Ministrul sănătăţii 




         Andrei Usatîi
Ministrul Agriculturii şi 

Industriei Alimentare                                                       Vasile Bumacov 

Anexă

la  Hotărîrea Guvernului 

 nr. _____din _________2013

Regulament Sanitar privind buna practică de fabricaţie
a materialelor şi a obiectelor destinate să vină
în contact cu produsele alimentare
     Regulamentul sanitar  privind buna practică de fabricaţie a materialelor şi a obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare (în continuare – Regulament) transpune prevederile Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006 privind buna practică de fabricaţie a materialelor şi a obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare (Text cu relevanţă pentru SEE) (JO L 384, 29.12.2006, p. 75) şi este o măsură specifică în sensul Regulamentului (CE) nr. 1935/2004, articolul 5 alineatul (1) literele a), c), d), e), f), h), i) şi j), transpus în legislaţia naţională prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 „Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare”.

   Capitolul I. Dispoziţii generale   

1.Prezentul regulament stabileşte norme privind buna practică de fabricaţie (BPF) pentru grupurile de materiale şi obiecte destinate să vină în contact cu produse alimentare (denumite în continuare "materiale şi obiecte") enumerate în anexa I la Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011.

2.Prezentul regulament se aplică tuturor sectoarelor şi tuturor etapelor de fabricaţie, transformare şi distribuţie a materialelor şi a obiectelor pînă la producţia substanţelor iniţiale dar fără a o include pe aceasta din urmă.

3.Normele detaliate prevăzute în anexă se aplică proceselor relevante menţionate individual, după caz.

4.În sensul prezentului regulament, se aplică următoarele definiţii:

 "bună practică de fabricaţie (BPF)" înseamnă acele aspecte ale asigurării calităţii care garantează că materialele şi obiectele sunt produse şi controlate în mod consecvent pentru a asigura conformitatea cu normele aplicabile şi cu standardele de calitate corespunzătoare utilizării pentru care sunt destinate, astfel încât să nu pericliteze sănătatea oamenilor sau să nu producă o modificare inacceptabilă a compoziţiei produselor alimentare, sau să nu producă o alterare a caracteristicilor organoleptice ale acestora;

"sistem de asigurare a calităţii" înseamnă suma totală a măsurilor de organizare şi de documentare, luate în scopul asigurării ca materialele şi obiectele să fie de calitatea necesară pentru a asigura conformitatea cu normele aplicabile şi cu standardele de calitate necesare utilizării pentru care sunt destinate;

 "sistem de control al calităţii" înseamnă aplicarea sistematică a măsurilor luate în cadrul sistemului de asigurare a calităţii care asigură conformitatea materiilor prime, intermediare şi a materialelor şi obiectelor finite cu specificaţiile prevăzute în cadrul sistemului de asigurare a calităţii;

 "parte care nu vine în contact cu produsul alimentar" înseamnă suprafaţa materialului sau a obiectului care nu este în contact direct cu produsul alimentar;

"parte care vine în contact cu produsul alimentar" înseamnă suprafaţa materialului sau a obiectului care este în contact direct cu produsul alimentar.

5. Operatorii economici se asigură ca operaţiunile de fabricaţie să fie realizate în conformitate cu:

(a) normele generale privind BPF, astfel cum se prevede la punctele  6-13,

(b) normele detaliate privind BPF, astfel cum se prevede în anexă.

6. Operatorul economic stabileşte, pune în aplicare şi asigură respectarea unui sistem de asigurare a calităţii eficient şi documentat. Sistemul respectiv:

a) ia în considerare caracterul adecvat al personalului, cunoştinţele şi competenţele acestuia, precum şi organizarea spaţiilor şi a instalaţiilor astfel încât să asigure conformitatea materialelor şi a obiectelor finite cu normele aplicabile;

b) se aplică, luându-se în considerare mărimea întreprinderii conduse de operator, astfel încât să nu constituie o povară excesivă pentru întreprindere.

7. Materiile prime se selectează în conformitate cu specificaţiile prestabilite care asigură conformitatea materialului sau a obiectului cu normele aplicabile. 

8. Diferitele operaţiuni se realizează în conformitate cu instrucţiunile şi procedurile prestabilite.

9. Operatorul economic realizează şi menţine un sistem eficient de control al calităţii.

10. Sistemul de control al calităţii include supravegherea punerii în aplicare şi a dobândirii unei BPF şi identificarea măsurilor corective în cazul nerespectării BPF. Astfel de măsuri corective trebuie puse în aplicare de îndată şi puse la dispoziţia autorităţilor competente în vederea inspecţiilor.

11. Operatorul economic elaborează şi menţine o documentaţie adecvată pe suport de hârtie şi în format electronic cu privire la specificaţii, formule de fabricaţie şi de transformare care sunt relevante pentru conformitatea şi siguranţa materialului sau a obiectului finit.

12. Operatorul economic elaborează şi menţine o documentaţie adecvată pe suport de hârtie şi în format electronic cu privire la înregistrările ce cuprind diferite operaţiuni de fabricaţie executate, care sunt relevante pentru conformitatea şi siguranţa materialului sau a obiectului finit şi cu privire la rezultatele sistemului de control al calităţii. 

13. Operatorul economic, la cererea autorităţilor competente, pune la dispoziţia acestora documentaţia menţionată.

14. Intrare în vigoare

Prezentul regulament intră în vigoare din  .

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale şi se aplică direct pentru producători şi autorităţi.

ANEXĂ

Norme detaliate privind buna practică de fabricaţie

Procesele care implică aplicarea de cerneluri tipografice pe partea materialelor sau a obiectelor care nu vine în contact cu produsul alimentar

1. Cernelurile tipografice aplicate pe partea materialelor sau a obiectelor care nu vine în contact cu produsul alimentar se formulează şi/sau aplică astfel încât substanţele de pe suprafaţa imprimată să nu fie transferate pe partea care vine în contact cu produsul alimentar:

a) prin materialul de substrat sau

b) prin copiere în stivă sau în bobină,

în concentraţii care duc la niveluri de substanţe în produsul alimentar care nu îndeplinesc cerinţele punctelor 5 şi 6 din Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011. 

2. Materialele şi obiectele tipărite se manipulează şi se depozitează în stare finită sau semifinită, astfel încât substanţele de pe suprafaţa tipărită să nu fie transferate pe partea care vine în contact cu produsul alimentar:

a) prin materialul de substrat sau

b) prin copiere în stivă sau în bobină,

în concentraţii care duc la niveluri de substanţe în produsul alimentar care nu îndeplinesc cerinţele punctelor 5 şi 6 din Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011.

3. Suprafeţele tipărite nu trebuie să vină în contact direct cu produsul alimentar

